
SPECIFIKACIJE
	Naročnik
	Splošna bolnišnica dr. Franca Derganca Nova Gorica
Ulica padlih borcev 13A
5290 Šempeter pri Gorici

	Oznaka javnega naročila
	270-3/2026

	Predmet javnega naročila
	Analizator za izvedbo dihalnih testov za Helicobacter pylori


V postopku oddaje javnega naročila »Analizator za izvedbo dihalnih testov za Helicobacter pylori« naročnika SB Nova Gorica, izjavljamo, da predmet ponudbe v celoti izpolnjuje vse tehnične in strokovne specifikacije navedene v nadaljevanju. 

Zaželeno je, da ponudnik v desnem stolpcu navede mesto v ponudbeni dokumentaciji, na katerem je razvidno izpolnjevanje tehnične in strokovne specifikacije (kjer je narava zahteve taka, da se jo lahko izkazuje s priloženo tehnično dokumentacijo ponujene opreme).
Ponujeno: Proizvajalec: ______________

Model: ___________________
	Zap.št.
	Minimalne zahtevane tehnične specifikacije in funkcionalnosti:
	Stran v prospektni dokumentaciji, kjer je razvidno izpolnjevanje zahteve

	1
	IVDR Certifikat.
	     

	2
	HIS/LIS povezava preko HL7.
	

	3
	Možnost nastavitve več jezikov (mora vsebovati slovenščino ali angleščino).
	     

	4
	13C analizator (ne radioaktivni).
	

	5
	Dotikalni zaslon (najmanj 17 cm). Zaslon na dotik se lahko upravlja z rokavicami.
	     

	6
	1D/2D kodni skener in podpora za zunanjo tipkovnico.
	

	7
	Funkcije nadzora kakovosti.
	     

	8
	Prilagodljiv testni protokol.
	

	9
	Izpis rezultatov v obliki PDF.
	     

	10
	Upravljanje uporabniških računov (možnost nastavitve uporabniškega imena in gesla).
	

	11
	Kratek čas po vzorcu (5 min maksimalno).
	     

	12
	Samodejno opozorilo v primeru zamenjanih vzorcev.
	

	13
	Notranji tiskalnik.
	     

	14
	Možnost nastavitve USB-ključa.
	

	15
	Funkcija iskanja rezultatov (hitro iskanje katerega koli rezultata na seznamu rezultatov ali v arhivu).
	     

	16
	Možnost nastavitve bralca črtnih kod.
	     

	17
	Storitveni vmesnik za posodobitve programske opreme in vzdrževanje.
	     

	18
	Integrirano samo-testiranje.
	     

	19
	Konektorji vrat uporabni za različne dihalne vrečke.
	     


	Ostale zahteve – za oba sklopa

	Ponudniku v preteklih petih letih na kateri koli način ni bila dokazana huda strokovna napaka, na področju, ki je povezano z njegovim poslovanjem.


	Ponudnik je ponudil predmet javnega naročila, ki izpolnjuje minimalne zahtevane tehnične specifikacije naročnika ter ustreza predpisom varstva pri delu ter standardom in normativom, ki jih narekujejo predpisi Republike Slovenije in EU.


	Ponujena oprema mora biti nova in zadnje generacije. Ponujena oprema mora biti ob prevzemu tovarniško zapečatena. 


	Ponudnik bo v primeru izbora z naročnikom sklenil pogodbo za vzdrževanje in dobavo potrošnega materiala (preventivno in kurativno) skladno z navodili proizvajalca za obdobje štirih let  (4) in sicer za ceno vzdrževanja (vključno s ceno delovne ure popravila), ki jo je navedel v ponudbi. 

V primeru, da vzdrževanje ni predvideno, ponudnik predloži izjavo proizvajalca (v slovenskem jeziku oz. uradno prevedeno in notarsko overjeno).  



	Izbrani ponudnik bo opremo, ki  je predmet pogodbe dobavil DDP (Delivered Duty Paid; Incoterms 2020)  sedež naročnika razloženo in montirano, izvedel usposabljanje  osebja naročnika ter “zagon v živo” v roku 60 dni od dneva podpisa pogodbe.


	V primeru da je vzdrževnje predvideno, se izvajalec zavezuje v roku 3 mesecev po opravljeni montaži in “zagonu v živo” organizirati za uporabnike in službo, ki bo skrbela za vzdrževanje, šolanje za osnovni obseg vzdrževanja “first line service”  in bo v pomoč pooblaščenemu serviserju pri diagnosticiranju napak, odpravi motenj in manjših okvar. Šolanje se izvrši na sedežu naročnika. 
Naknadno naročnik ne bo priznaval nobenih stroškov, ki niso zajeti v ponudbeno ceno.


	Izbrani ponudnik bo po končani montaži pred primopredajo predal naročniku tudi naslednjo dokumentacijo: 

• Navodila za uporabo ter o načinu preizkušanja in vzdrževanja v slovenskem jeziku;

• Originalna navodila za uporabo v angleškem jeziku („User manual“);

• Kompletno tehnično dokumentacijo oz. tehnični opis v angleškem jeziku („Service manual“). Dokumentacija mora biti v pisni in računalniški obliki. Vsebuje podatke o montaži, priključitvi, delovanju, uporabi in vzdrževanju, navodila o odpravi motenj in okvar, servisnih in verifikacij, risbe in sheme, opozorila na nevarnosti pri uporabi in načine za njihovo odpravo, opozorila na nevarne lastnosti opreme, navodila za hrambo, podatke in skice rezervnih delov ipd;

• Certifikat harmonizirane smernice za MDR 2017/745 ali MDR 93/42/EGS za medicinske naprave in CE označbo o skladnosti na omenjeno direktivo. Nalepka naj bo po možnosti pritrjena tudi na opremo.

• Zapisnik o funkcionalnem preizkusu in instalacijsko poročilo;

• Garancijske izjave z dnevom začetka garancije;

• Podpisano vzdrževalno pogodbo in dobavo potrošnega materiala s finančnim zavarovanjem.


	Izbrani ponudnik bo pred primopredajo izvedel usposabljanje osebja naročnika za rokovanje z dobavljeno opremo (usposabljanje mora biti organizirano na instalirani opremi; Usposabljanje mora izvajati aplikacijski specialist proizvajalca v slovenščini ali angleščini. Oseba, ki usposablja osebje naročnika za rokovanje z dobavljeno opremo mora imeti certifikat proizvajalca.

	Naročnik lahko zahteva od ponudnika, da v roku najkasneje 10 dni po predhodnem pisnem povabilu brezplačno dostavi v test (kot potrditev ustreznosti opisa) opremo s tehničnimi podatki, kot zahtevano v dokumentaciji postopka. Predviden čas testiranja je najmanj  en (1) mesec. Ponudnik mora, za čas testiranja, zagotoviti ves za uporabo aparata potreben potrošni material in izobraževanje zaposlenih naročnika brezplačno.



	V primeru,  da je vzdrževanje predvideno, bo ponudnik  za  obdobje štirih (4 let) zagotavljal rezervne dele in pooblaščeno servisno službo, preko katere bo izvajal servisne preglede in popravila skladno z navodili proizvajalca, oziroma na poziv naročnika v najkrajšem možnem času, popravila opreme izven garancijskega roka (odzivni čas za odpravo napak je 4 ure od prejema sporočila o vrsti okvare).

Odprava napak (pomanjkljivosti ali okvar) najkasneje v 24-ih urah.
V kolikor se napaka na opremi ne odpravi v 24-ih urah  oz. izvajalec ne zagotovi pravočasno rezervnega dela, izvajalec priskrbi vsaj enakovredno nadomestno opremo dokler napaka ni odpravljena. V času popravila bo moral izbrani ponudnik dostaviti nadomestno opremo na svoje stroške ter ustrezno podaljšati garancijsko dobo.

	Bo za obdobje štirih (4) let zagotavljal pripadajoči potrošni material, izdelan v skladu z veljavnimi predpisi in standardi v RS in EU. Naročnik bo potrošni material naročal sukcesivno in po potrebi. Naročnik se ne zavezuje naročiti celotnih razpisanih količin. Ponudnik mora naročniku zagotavljati redne sukcesivne dobave z dobavnim rokom 3 delovne dni od naročila. 


	Najmanj 12 mesečno garancijo za ponujeno opremo, šteto od uspešno opravljene primopredaje in podpisa primopredajnega zapisnika s strani pooblaščenih predstavnikov naročnika in izbranega ponudnika (v obdobju veljavnosti garancije ponudnik zagotavlja odpravljanje okvar in napak pri delovanju opreme vključno z zamenjavo okvarjenih delov v celoti na svoje stroške).


Kjer ni izrecno zahtevano drugače, je zaželeno, da ponudnik priloži tehnično dokumentacijo ponujene opreme, kot so na primer prospekti, tehnični listi ipd. Naročnik lahko v okviru preverjanja resničnosti navedb v ponudbi oziroma na podlagi drugega odstavka 89. člena ZJN-3 katerega koli ponudnika pozove k podaji pojasnil oziroma predložitvi dodatne dokumentacije v zvezi s tehničnimi specifikacijami oziroma izpolnjevanjem zahtev iz tega dokumenta.

Spodaj podpisani pooblaščeni predstavnik ponudnika izjavljam, da ponujeno blago/vse storitve v celoti ustreza/jo zgoraj 

navedenim opisom.

	V/na      , dne      

	Ponudnik (vpisati točen naziv pondunika):
	     

	Zastopnik/prokurist (ime in priimek)


	Podpis
	Žig
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